DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 22 czerwca 2018 r.

Poz. 1207

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 10 maja 2018 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych lub edukacyjnych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523) oglasza si¢ w zalagczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy
z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. 266),
z uwzglgdnieniem zmian wprowadzonych ustawa z dnia 14 grudnia 2016 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo
oswiatowe (Dz. U. z 2017 r. poz. 60) oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 9 maja 2018 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

1) art. 73—76 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub
edukacyjnych (Dz. U. poz. 266), ktére stanowia:

,HArt. 73. W ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2013 r. poz. 856 oraz z 2014 r.
poz. 1794) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Ustawa reguluje postepowanie ze zwierzetami krggowymi, w tym zwierzetami krggowymi wyko-
rzystywanymi w celach naukowych lub edukacyjnych w zakresie nieuregulowanym w ustawie z dnia
15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celdow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U.
poz. 266).”,

b) wuchyla si¢ ust. 2;
2) wart. 4 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,»19) ,,zwierzetach laboratoryjnych” — rozumie si¢ przez to zwierzeta laboratoryjne w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych;”;

3) wart. 6 wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) umySlne zranienie lub okaleczenie zwierzgcia, niestanowigce dozwolonego prawem zabiegu lub procedury
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celow naukowych lub edukacyjnych, w tym znakowanie zwierzat statocieplnych przez wypalanie lub
wymrazanie, a takze wszelkie zabiegi majace na celu zmian¢ wygladu zwierzgcia i wykonywane w celu in-
nym niz ratowanie jego zdrowia lub zycia, a w szczegdlnos$ci przycinanie psom uszu i ogonéow (kopiowa-
nie);”;

4)  wart. 34 wust. 4 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) usmiercania zwierzat w przypadkach okreslonych w ustawie z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych Iub edukacyjnych,”;
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5)

1)

2)

1)

2)

1)

w art. 38 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

1)
2)

3)

,;4. Organizacja spoteczna, o ktorej mowa w ust. 2, przekazuje zwierze nieodplatnie:
schronisku dla zwierzat, jezeli jest to zwierze¢ domowe, lub

gospodarstwu rolnemu wskazanemu przez wdjta (burmistrza, prezydenta miasta), jezeli jest to zwierze gos-
podarskie, lub

ogrodowi zoologicznemu lub schronisku dla zwierzat, jezeli jest to zwierzg laboratoryjne lub zwierze wy-
korzystywane do celow rozrywkowych, widowiskowych, filmowych, sportowych lub utrzymywane
w ogrodach zoologicznych.”.

Art. 74. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z2010 r. Nr 112, poz. 744,
z pozn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

w art. 3 w ust. 2:

a) w pkt 4 dodaje sig lit. e w brzmieniu:
,»€) kontroli dzialalno$ci hodowcy, dostawcy i uzytkownika prowadzonej na podstawie ustawy z dnia
15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych
(Dz. U. poz. 266), w tym w zakresie:
— utrzymywania zwierzat przeznaczonych do wykorzystania lub wykorzystywanych do celow nauko-
wych lub edukacyjnych,
— prowadzenia ewidencji zwierzat,
— przeprowadzania do$wiadczen;”,
b) w pkt 5 uchyla sig lit. j;
w art. 19:
a) po ust. la dodaje si¢ ust. laa w brzmieniu:
,,laa. W ramach kontroli przeprowadzanej na podstawie ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych przez pracownikéw Inspekceji
z udziatem eksperta, o ktérym mowa w art. 55 ust. 1 tej ustawy, ekspert ten podejmuje czynno$ci kontrolne
po okazaniu upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, wystawionego przez organ Inspekcji.”,
b) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) przeprowadzania kontroli gospodarstw, centrow (organizacji), zaktadow, osrodkéw w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych lub edukacyjnych, instalacji, urzadzen lub srodkow transportu;”,

¢) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

,Ja. Do eksperta, o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwie-
rzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych, wykonujacego czynnosci kontrolne w ra-
mach kontroli przeprowadzanej na podstawie tej ustawy, stosuje si¢ przepisy ust. 3 pkt 415 oraz ust. 41 5.”.

Art. 75. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych
zwierzat (Dz. U. z 2014 r. poz. 1539) w art. 1 w pkt 1:

lit. 1 otrzymuje brzmienie:

,l) utrzymywania lub hodowli zwierzat na potrzeby pokazéw zwierzat, ochrony i zachowania gatunkéw zwie-

rzat,”;

uchyla sig lit. m.

Art. 76. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalno$ci gospodarczej (Dz. U. z2013 r. poz. 672,
z p6zn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

w art. 75 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 27;

a)

b)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 54, poz. 278, 22014 r. poz. 29 oraz
z 2015 r. poz. 211.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 675, 983, 1036, 1238, 1304 i 1650,
722014 r. poz. 822, 1133, 1138, 1146 i 1885 oraz z 2015 r. poz. 222.
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2)

2)

w art. 84a pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) nadzorem weterynaryjnym, na podstawie ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U.
72013 r. poz. 856 oraz z 2014 r. poz. 1794), ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 . Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.®’), ustawy z dnia 27 sierpnia 2003 r. o weterynaryjnej kon-
troli granicznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1424 1 1662), ustawy z dnia 10 grudnia 2003 r. o kontroli weteryna-
ryjnej whandlu (Dz. U. z2004 r. Nr 16, poz. 145, z pozn. zm.?), ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. 22010 r. Nr 112, poz. 744, z pézn. zm.”), ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat (Dz. U. z2014r.
poz. 1539), ustawy z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzgcego (Dz. U. z 2014 r.
poz. 1577), ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz.U. z2014r. poz. 398) oraz ustawy z dnia
15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U.
poz. 266);”.”;

art. 369 ustawy z dnia 14 grudnia 2016 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o$wiatowe (Dz. U. z 2017 .
poz. 60), ktory stanowi:

1)

2)

3)
4)

5)
6)
7)

,,Art. 369. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 wrzeénia 2017 r., z wyjatkiem:

art. 1, art. 116-219, art. 314, art. 326-336, art. 347, art. 348, art. 358 i art. 359, ktore wchodza w Zycie po upty-
wie 3 dni od dnia ogloszenia;

art. 4 pkt 9, 12, 14 lit. a, art. 15 pkt 26, pkt 29 lit. a w zakresie art. 22 ust. 1 pkt 3a, pkt 48, 49, pkt 54 w zakresie
art. 36a ust. 14 i pkt 114 w zakresie art. 71d, art. 66 pkt 1, art. 80, art. 111 pkt 2, art. 113 pkt 2, art. 115,
art. 220-223, art. 225-313, art. 315-325, art. 349-357 i art. 360368, ktore wchodza w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia;

art. 15 pkt 118 lit. f1 h oraz pkt 123 lit. m, ktére wchodza w zycie z dniem 1 lutego 2017 r.;

art. 15 pkt 31, pkt 32 w zakresie art. 22ac ust. 1, art. 22ae ust. 2, art. 22ak ust. 1 i art. 85b ust. 2 1 5, pkt 3343,
pkt 44 w zakresie art. 22ar i art. 22at ust. 1 pkt 1, pkt 46, 47 1 120, art. 105 i art. 337-346, ktore wchodza w zy-
cie z dniem 15 lutego 2017 r.;

art. 4 pkt 5, 10 i 11, ktére wchodza w zycie z dniem 1 marca 2017 r.;
art. 224, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2017 r.;

art. 66 pkt 3, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.”.

Marszatek Sejmu: M. Kuchcinski

)

d)

e)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
722009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z2010r. Nr 78, poz. 513
i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122,
poz. 696, 2012 r. poz. 1342 1 1544, 22013 r. poz. 1245, 22014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28.

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2006r. Nr 17, poz. 127, z2008 r. Nr 145, poz. 916, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97 oraz z 2014 r. poz. 29.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 54, poz. 278, z2014 r. poz. 29 oraz
z2015 1. poz. 211 1 266.



Dziennik Ustaw -4 - Poz. 1207

Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 10 maja 2018 r. (poz. 1207)

USTAWA
z dnia 15 stycznia 2015 r.

o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnychl)

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady i warunki ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyj-

nych, w tym:

1

2)

3)

1)

2)

3)
4)

5)

1

2)

zasady:

a) wykonywania procedur i przeprowadzania doswiadczen,

b) prowadzenia dzialalnosci przez hodowcow, dostawcow 1 uzytkownikow,

¢) przeprowadzania kontroli hodowcow, dostawcow i uzytkownikow;

warunki utrzymywania zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych oraz sposéb postgpowa-
nia z tymi zwierzetami,

zadania i kompetencje komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzgtach.

2. Ustawy nie stosuje si¢ do:

ushug weterynaryjnych w rozumieniu ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat (Dz. U.
72017 r. poz. 188 oraz z 2018 r. poz. 650), a takze czynnosci rolniczych, w tym chowu lub hodowli zwierzat prowa-
dzonych zgodnie z przepisami o ochronie zwierzat, niemajacych na celu wykonywania procedur;

klinicznych badan weterynaryjnych prowadzonych zgodnie z art. 37ah—37ak ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650 i 697);

czynno$ci wykonywanych w celu identyfikacji zwierzat;

chwytania zwierzat dzikich w celu wykonania pomiarow biometrycznych oraz okreslenia ich przynalezno$ci systema-
tycznej;

czynnoSci, ktore zgodnie ze sztuka lekarsko-weterynaryjng nie powoduja u zwierzgcia bolu, cierpienia, dystresu lub
trwalego uszkodzenia organizmu, w stopniu rownym uktuciu iglg lub intensywniejszym.

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

zwierzgta — zywe zwierzeta kregowe, w tym formy larwalne zdolne do samodzielnego odzywiania i formy embrional-
ne ssakow w ostatniej jednej trzeciej zycia ptodowego albo znajdujace sic we wczesniejszym stadium rozwoju, gdy
w wyniku wykonanych procedur, po osiagni¢ciu ostatniej jednej trzeciej zycia ptodowego, moga one odczuwaé bol,
cierpienie, dystres lub wystapi u nich trwate uszkodzenie organizmu, oraz zywe gtowonogi,

zwierzgta laboratoryjne:

a) zwierzeta nalezace do nastgpujacych gatunkéw: mysz domowa (Mus musculus), szczur wedrowny (Rattus norve-
gicus), $winka morska (Cavia porcellus), chomik syryjski (Mesocricetus auratus), chomik chinski (Critetulus gri-
seus), myszoskoczek mongolski (Meriones unguiculatus), krolik europejski (Oryctolagus cuniculus), pies domo-
wy (Canis familiaris), kot domowy (Felis catus), zaba trawna (Rana temporaria), zaba lamparcia (Rana pipiens),
platana szponiasta (Xenopus laevis), platana tropikalna (Xenopus tropicalis), danio prggowany (Danio rerio),

b) zwierze¢ta z rzedu naczelnych stanowiace potomstwo zwierzat z rzgdu naczelnych hodowanych w niewoli,

c) zwierzeta zrzgdu naczelnych niestanowigce potomstwa zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli
okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 3

— ktore sag hodowane wytacznie do celow okreslonych w art. 3 lub ktdrych tkanki lub narzady s przeznaczone do wy-
korzystania w takich celach;

D

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia
22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z20.10.2010,
str. 33).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

zwierzgta dzikie — zwierzg¢ta wolno zyjace (dzikie) w rozumieniu art. 4 pkt 21 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.
o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2017 r. poz. 1840 oraz z 2018 r. poz. 650 i 663);

zwierzgta gospodarskie — zwierzgta gospodarskie w rozumieniu art. 2 pkt 1 ustawy zdnia 29 czerwca 2007 r.
o organizacji hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich (Dz. U. z 2017 r. poz. 2132);

siedlisko przyrodnicze — siedlisko przyrodnicze w rozumieniu art. 5 pkt 17 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r.
o ochronie przyrody (Dz. U. z 2018 r. poz. 142, 10 i 650);

procedura — kazda forme¢ wykorzystania zwierzat do celow okreslonych w art. 3, ktora moze spowodowac u zwierze-
cia bol, cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie organizmu, w stopniu rownym uktuciu iglta lub intensywniejszym,
atakze czynno$ci majgce na celu lub mogace spowodowaé urodzenie si¢ lub wyleg zwierzecia albo powstanie
i utrzymanie genetycznie zmodyfikowanej linii zwierzat w warunkach bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszko-
dzenia organizmu, w stopniu rownym ukhuciu igla lub intensywniejszym; nie jest procedurg usmiercenie zwierzecia
wylacznie po to, aby wykorzysta¢ jego narzady lub tkanki do celow okreslonych w art. 3;

doswiadczenie — program badawczy obejmujacy procedure lub procedury, majacy okreslony cel naukowy lub eduka-
cyjny;

osrodek — budynek, tymczasowy obiekt budowlany lub miejsce, w ktorym sg utrzymywane zwierzeta przeznaczone do
wykorzystywania lub wykorzystywane w procedurze lub ktorych tkanki lub narzady majg zosta¢ wykorzystane do
celéw okreslonych w art. 3;

hodowca — osobe fizyczng, osobe prawng lub jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktora
hoduje zwierzgta w celu wykorzystania ich w procedurach lub aby wykorzysta¢ tkanki lub narzady tych zwierzat do
celéw okreslonych w art. 3;

dostawca — osobe fizyczng, osobe prawng lub jednostke organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, niebgdaca
hodowca, ktora dostarcza zwierzeta w celu wykorzystania ich w procedurach lub aby wykorzysta¢ tkanki lub narzady
tych zwierzat do celow okreslonych w art. 3;

uzytkownik — osobe fizyczng, osob¢ prawng lub jednostke organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej, ktora
wykorzystuje zwierzeta w procedurach.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, nalezy przez to rozumie¢ rowniez pan-

stwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz zwierzat z rzedu naczelnych niestano-

wigcych potomstwa zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli, ktore sa hodowane wytacznie do celow okreslo-
nych w art. 3 lub ktorych tkanki lub narzady sa przeznaczone do wykorzystania w takich celach, majac na wzgledzie za-
pewnienie ochrony tych zwierzat.

1)

2)
3)

4)
)

Art. 3. Procedury wykonuje si¢ wylacznie w celu:
prowadzenia badan:

a) podstawowych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki
(Dz. U. 22018 1. poz. 87),

b) stosowanych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki,
w tym badan translacyjnych polegajacych na przeniesieniu wynikow badan przeprowadzonych na zwierzgtach do
praktyki klinicznej, jezeli ich celem jest:

— zapobieganie chorobom, diagnozowanie lub leczenie chordb lub dysfunkcji u ludzi, zwierzat lub roslin,
— ocena, wykrywanie, regulacja lub zmiana stanow fizjologicznych ludzi, zwierzat lub roslin,

¢) majacych na celu zachowanie gatunku,

d) z zakresu medycyny sadowe;;

zapewnienia dobrostanu zwierzat lub poprawy warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich;

opracowania i produkcji produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 1. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2017 r. poz. 149 i 60), pasz lub innych substancji lub pro-
duktoéw, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania, przeprowadzanych w celach, o ktorych
mowa w pkt 1 lit. b i pkt 2;

ochrony $rodowiska naturalnego w interesie zdrowia lub dobrostanu ludzi i zwierzat;
ksztatcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia kompetencji zawodo-
wych.

Art. 4. W zakresie nieuregulowanym ustawg do ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edu-

kacyjnych stosuje si¢ ustawe z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat.
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Rozdziat 2

Zasady wykonywania procedur

Art. 5. 1. Wykonywanie procedur jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy:

1) nie mozna zastosowaé¢ metody badawczej zapewniajacej osiagnigcie celéw okreslonych w art. 3 bez wykorzystania
zwierzat (zasada zastgpienia);

2) liczba wykorzystywanych w nich zwierzat zostala ograniczona do poziomu niezb¢dnego do osiggniccia celow okres-
lonych w art. 3 (zasada ograniczenia);

3) wykorzystywane zwierz¢ta sg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, a metody badawcze zasto-
sowane w procedurach zostaty wybrane tak, aby ograniczalty do minimum albo eliminowaty bél, cierpienie, dystres
lub mozliwos¢ trwatego uszkodzenia organizmu tych zwierzat (zasada udoskonalenia).

2. Niedopuszczalne jest wykonanie procedury jezeli wiaze si¢ ona z dotkliwym bolem, cierpieniem lub dystresem,
ktory moze mie¢ dtugotrwatly charakter i nie mozna go zatagodzié.

3. Niedopuszczalne jest wykonanie procedury w celu otrzymania danych, ktore zostaty uzyskane w innych niz Rzecz-
pospolita Polska panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej w wyniku wykonania procedur uznawanych przez prawo-
dawstwo Unii Europejskiej, w szczegolnosci w zakresie pasz, produktow biobojczych, produktéw leczniczych, substancji
chemicznych, srodkéw ochrony roslin, wyrobow medycznych lub Zzywnosci, chyba ze potwierdzenie tych danych jest nie-
zbedne, aby wykorzysta¢ je do badan majacych na celu ochrong zdrowia publicznego, bezpieczenstwa lub srodowiska
naturalnego.

4. W przypadku gdy istnieje mozliwos¢ wyboru migdzy procedurami, dokonuje si¢ go, bioragc pod uwagg, aby wybra-
na procedura:

1) zaktadata wykorzystanie:
a) najmniejszej liczby zwierzat,
b) zwierzat z najnizszg zdolno$cia odczuwania bolu, cierpienia, dystresu lub skutkdéw trwatego uszkodzenia organizmu;

2) powodowala jak najmniej bolu, cierpienia lub dystresu lub w najmniejszym stopniu stwarzata ryzyko trwatego uszko-
dzenia organizmu zwierzat;

3) dawata najwigksze prawdopodobienstwo osiggnigcia planowanego wyniku procedury.

Art. 6. 1. Procedury planuje si¢ i wykonuje tak, aby uniknaé w ich wyniku $Smierci zwierzat, z tym ze w przypadku
gdy stan zdrowia zwierzat wykorzystywanych w procedurze wskazuje na ich nieuchronnie zblizajaca si¢ $mier¢ — zwierzgta
te uSmierca si¢ (wezesne 1 humanitarne zakonczenie procedury).

2. W przypadku gdy uniknigcie $§mierci zwierzat w wyniku procedury jest niemozliwe — procedure planuje si¢ i wyko-
nuje tak, aby prowadzita do $mierci jak najmniejszej liczby wykorzystywanych zwierzat i skraca si¢ do minimum okres
oraz intensywnos¢ cierpienia tych zwierzat.

3. Usmiercenia zwierzat, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w sposob okreslony w art. 16 ust. 11 2.

Art. 7. Po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na zwierzetach, dopuszcza si¢ wykorzy-
stanie w procedurach zwierzat:

1) z gatunkow, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 — w przypadku gdy celow procedury, okreslonych w art. 3, nie moz-
na osiggnac z wykorzystaniem zwierzat laboratoryjnych;

2)  zrzedu naczelnych wymienionych w zataczniku A do rozporzadzenia Rady (WE) nr 338/97 z dnia 9 grudnia 1996 1.
w sprawie ochrony gatunkéw dzikiej fauny i flory w drodze regulacji handlu nimi (Dz. Urz. WE L 61 z 03.03.1997,
str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 3, str. 136, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,roz-
porzadzeniem nr 338/97”, ktére nie s3 objete zakresem stosowania art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia — wytgcznie
w przypadku procedur majacych na celu przeprowadzenie badan, o ktérych mowa w art. 3:

a) pkt 1 lit. b tiret pierwsze lub pkt 3, stuzacych przeciwdziataniu, diagnozowaniu lub leczeniu niepelnosprawnosci
fizycznej lub psychicznej, lub chordb zagrazajacych zyciu ludzi,

b) pktllit.c

— gdy celu procedury nie mozna osiagnaé z wykorzystaniem niewymienionego w tym zalgczniku gatunku zwierzat
i gatunku nienalezacego do zwierzat z rzedu naczelnych;
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3) zrzedu naczelnych innych niz wymienione w pkt 2 — wylacznie w przypadku procedur majacych na celu przeprowa-
dzenie badan, o ktorych mowa w art. 3:

a) pktllit. alubec,

b) pkt 1 lit. b tiret pierwsze lub pkt 3, shuzacych przeciwdziataniu, diagnozowaniu lub leczeniu niepelnosprawnosci
fizycznej lub psychicznej, lub choréb zagrazajacych zyciu ludzi

— gdy celu procedury nie mozna osiggna¢ z wykorzystaniem innego gatunku zwierzat niz gatunek z rz¢du naczelnych;

4) z gatunkow zagrozonych, z wylaczeniem zwierzat z rzedu naczelnych, wymienionych w zalaczniku A do rozporza-
dzenia nr 338/97, ktore nie sg objete zakresem stosowania art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia — wylacznie w przypadku
procedur majacych na celu przeprowadzenie badan, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. b tiret pierwsze i lit. ¢ oraz
pkt 3 — gdy celu procedury nie mozna osiagna¢ z wykorzystaniem niewymienionego w tym zataczniku gatunku zwie-
rzat.

Art. 8. 1. Nie wykonuje si¢ procedur z wykorzystaniem:
1)  malp cztekoksztattnych;
2) zwierzat dzikich;

3) zwierzat bezdomnych w rozumieniu art. 4 pkt 16 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat, z wylacze-
niem zwierzat gospodarskich.

2. Lokalna komisja etyczna moze w wyjatkowych przypadkach na podstawie uzasadnienia naukowego przedstawio-
nego przez uzytkownika udzieli¢ zgody na wykorzystanie w procedurze:

1) zwierzat, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli celow okreSlonych w art. 3 nie mozna osiggnaé¢ z wykorzystaniem
zwierzat laboratoryjnych;

2) zwierzat, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, jezeli celem procedury jest zbadanie zdrowia i dobrostanu tych zwierzat lub
zapobiezenie powaznemu zagrozeniu powodowanemu przez te zwierzeta dla zdrowia ludzi lub zwierzat Iub dla $ro-
dowiska i cel ten mozna osiaggnaé wytacznie przy wykorzystaniu tych zwierzat.

Art. 9. 1. Procedury wykonuje si¢ wylacznie:
1)  wramach doswiadczenia;
2)  wosrodku uzytkownika, ktory zostat wpisany do rejestru prowadzonego przez ministra wlasciwego do spraw nauki.

2. Procedury mogg by¢ wykonywane w miejscu innym niz okreslone w ust. 1 pkt 2, jezeli ich celu nie mozna osiag-
naé, wykonujac je w osrodku uzytkownika.
3. Procedur¢ wykonuje si¢ w Srodowisku zycia zwierzgcia dzikiego, jezeli cel procedury moze zosta¢ osiagnigty po-

przez jej wykonanie w tym $rodowisku i zmniejsza to stres zwierzgcia zwigzany z jej wykonaniem.

Art. 10. 1. Procedury, ze wzgledu na ich dotkliwos$¢ przejawiajaca si¢ w intensywnosci bdlu, cierpienia, dystresu lub
trwalego uszkodzenia organizmu, na ktoére moze by¢ narazone zwierzg¢ podczas ich wykonywania, kwalifikuje si¢ do naste-
pujacych kategorii:

1) terminalna, bez odzyskania przytomnosci;
2) tagodna;

3) umiarkowana;

4)  dotkliwa.

2. Procedury kwalifikuje si¢ do kategorii wymienionych w ust. 1 zgodnie z zatacznikiem nr VIII do dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do
celow naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str. 33).

Art. 11. 1. Procedure:
1) rozpoczyna si¢ od przygotowania zwierzecia do obserwacji;

2) konczy sie¢, gdy zaprzestaje si¢ obserwacji zwierzecia, a w przypadku genetycznie zmodyfikowanej linii zwierzat —
gdy nie przewiduje si¢, ze u potomstwa tych zwierzat wystapi trwate uszkodzenie organizmu lub ze bedzie ono od-
czuwac bol, cierpienie lub dystres.
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2. Po zakonczeniu procedury lekarz weterynarii podejmuje decyzje o:
1) pozostawieniu wykorzystanego zwierzecia przy zyciu albo

2) u$mierceniu wykorzystanego zwierzgcia — w przypadku gdy istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze po zakonczeniu
doswiadczenia u tego zwierzgcia wystapi trwate uszkodzenie organizmu Iub bedzie ono odczuwaé nadal dotkliwy lub
umiarkowany bol, cierpienie i dystres.

3. W przypadku wykorzystywania w procedurze zwierzat innych niz laboratoryjne lub gospodarskie, decyzje, o ktorej
mowa w ust. 2, moze podjaé osoba posiadajaca kwalifikacje w zakresie znajomoS$ci anatomii, fizjologii i zachowan tych
gatunkow zwierzat.

Art. 12. 1. Ponowne wykorzystanie zwierzgcia w procedurze, w celu uniknigcia wykorzystania innego zwierzecia do-
tychczas niepoddanego procedurze, jest dopuszczalne pod warunkiem, ze lekarz weterynarii po zbadaniu tego zwierzgcia,
uwzglednieniu jego do$wiadczen zyciowych i stwierdzeniu, ze u zwierzecia doszto do pelnego powrotu ogoélnego stanu
zdrowia i1 dobrostanu, wyrazit na to zgode.

2. Zwierzg, ktore bylo wykorzystane:

1) w procedurze tagodnej lub umiarkowanej — moze by¢ ponownie wykorzystane w procedurze zakwalifikowanej do
kategorii terminalna, bez odzyskania przytomnosci, fagodna albo umiarkowana;

2) raz w procedurze dotkliwej — moze by¢é w wyjatkowych przypadkach, po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej
do spraw doswiadczen na zwierzetach, ponownie wykorzystane w procedurze zakwalifikowanej do kategorii termi-
nalna, bez odzyskania przytomnosci, tagodna albo umiarkowana, na podstawie przedstawionego przez uzytkownika
uzasadnienia dla ponownego wykorzystania tego zwierzgcia.

Art. 13. 1. Procedury, ktore powoduja powazne uszkodzenia organizmu wykorzystywanych zwierzat i dotkliwy bdl,
przeprowadza si¢ w znieczuleniu ogdlnym lub miejscowym oraz po zastosowaniu produktow leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych o dziataniu przeciwbolowym.

2. Procedury inne niz okre$lone w ust. 1 przeprowadza si¢ w znieczuleniu og6lnym lub miejscowym oraz po zastoso-
waniu:

1) produktoéw leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych o dziataniu przeciwbélowym, lub

2) innych metod, w szczegolnosci srodkow uspokajajacych, zapewniajacych zmniejszenie do minimum bélu, cierpienia
i dystresu wykorzystywanych zwierzat.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, procedura moze by¢ wykonywana bez znieczulenia ogdlnego lub miejsco-
wego jedynie wtedy, gdy zastosowanie tego znieczulenia:

1) powodowatoby u zwierzgcia wickszy bol, cierpienie lub dystres niz sama procedura lub
2) jest nie do pogodzenia z celem procedury

— po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na zwierzetach, na podstawie przedstawionego
przez uzytkownika uzasadnienia dla odstgpienia od zastosowania takiego znieczulenia.

4. Jezeli po ustaniu dziatania znieczulenia ogdlnego lub miejscowego albo po zakonczeniu procedury wykonanej
w sposOb okreslony w ust. 3 zwierze moze odczuwaé bol, stosuje si¢ produkty lecznicze lub produkty lecznicze weteryna-
ryjne o dziataniu przeciwbolowym lub inne metody, w szczegdlnosci srodki uspokajajace, zapewniajgce zmniejszenie bolu
do minimum.

Art. 14. 1. Podanie zwierzeciu podczas wykorzystywania w procedurze produktéw leczniczych lub produktow lecz-
niczych weterynaryjnych, ktére uniemozliwiaja lub utrudniaja okazywanie bolu, jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy:

1) jednoczesnie zastosuje si¢ u tego zwierzgcia wlasciwy poziom znieczulenia ogolnego, znieczulenie miejscowe, pro-
dukty lecznicze lub produkty lecznicze weterynaryjne o dziataniu przeciwbolowym;

2) uzyska si¢ zgodg lokalnej komisji etycznej do spraw do§wiadczen na zwierzgtach — na podstawie przedstawionego
przez uzytkownika uzasadnienia naukowego, do ktérego zostaty dotaczone dane dotyczace schematu zastosowania
znieczulenia og6lnego lub miejscowego lub produktéw leczniczych lub produktéow leczniczych weterynaryjnych
o dziataniu przeciwbdolowym.

2. Zabrania si¢ stosowania zabiegéw uniemozliwiajacych zwierzgtom poddawanym procedurom wydawanie gtosu.
Art. 15. 1. Zwierzgciu pozostawionemu przy zyciu po zakonczeniu procedury zapewnia sig:
1) opieke, a w przypadku gdy jest to konieczne — takze opieke lekarsko-weterynaryjna;

2)  warunki utrzymania odpowiednie do jego stanu zdrowia i gatunku.
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2. Uzytkownik moze przywroci¢ zwierzg¢ pozostawione przy zyciu po wykorzystaniu w procedurze do siedliska przy-
rodniczego wlasciwego dla gatunku tego zwierzgcia albo znalez¢ dla niego nowego opieckuna jedynie wowczas, gdy:

1) pozwala na to stan zdrowia tego zwierzgcia;
2) nie istnieje zagrozenie zdrowia ludzi lub zwierzat lub srodowiska naturalnego;

3) zwierze to bedzie miato zapewnione warunki utrzymania odpowiednie do jego stanu zdrowia i1 gatunku.

Art. 16. 1. W przypadku podjgcia decyzji o uSmierceniu zwierzgcia wykorzystanego w procedurze, zwierzg usmierca
osoba posiadajaca kwalifikacje okreslone w art. 21 ust. 3 pkt 2, wylacznie przy zastosowaniu metod okreslonych w zatacz-
niku nr IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych.

2. Zwierze¢ usmierca si¢ w sposob ograniczajacy do minimum bol, cierpienie lub dystres.

3. Przepisy ust. 1 i2 stosuje si¢ do uSmiercenia zwierzgcia, ktorego tkanki lub narzady maja by¢ wykorzystane
w celach okreslonych w art. 3.

4. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku naglej konieczno$ci usmiercenia zwierzecia ze wzgledu na jego dobro-
stan, zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska naturalnego.

Rozdzial 3

Wymagania dotyczace prowadzenia dzialalnosci w zakresie wykorzystywania zwierzat
do celéw naukowych lub edukacyjnych

Art. 17. 1. Podmiot prowadzacy dzialalnos¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do celéw naukowych lub eduka-
cyjnych jest obowigzany utrzymywac takie zwierzgta w o§rodku:

1) w ktoérym zostaty zapewnione odpowiednie dla danego gatunku zwierzat warunki §rodowiskowe, w tym mozliwo$¢
zaspokajania potrzeb fizjologicznych i etologicznych utrzymywanych zwierzat;

2)  ktory zostal wyposazony w urzadzenia i sprzet dostosowane do potrzeb i cech gatunkdéw zwierzat w nim utrzymywa-
nych.

2. Podmiot, o ktéorym mowa w ust. 1, jest obowigzany zapewni¢ zwierzgtom utrzymywanym w osrodku:
1) opieke gwarantujacg dobrostan i utrzymanie prawidlowego stanu zdrowia, w tym:
a) codzienna kontrole warunkow srodowiskowych,

b) niezwloczne usuwanie nieprawidlowosci stwierdzonych w zakresie warunkéw s$rodowiskowych, dobrostanu
1 stanu zdrowia;

2) transport w warunkach odpowiednich dla danego gatunku, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w przepisach
o ochronie zwierzat i o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat.

Art. 18. Podmiot prowadzacy dziatalno§¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do celéw naukowych lub edukacyj-
nych jako uzytkownik moze prowadzi¢ dziatalno§¢ w osrodku, ktory oprocz spelniania wymagan okreslonych w art. 17,
jest:

1) dostosowany do rodzaju i liczby wykonywanych procedur;
2) zaprojektowany i wyposazony tak, aby:
a) zapewni¢ uzyskiwanie wiarygodnych wynikow procedur,

b) przy wykonywaniu procedur ograniczy¢ do minimum bol, cierpienie, dystres lub mozliwo$¢ trwatego uszkodze-
nia organizmu wykorzystywanych zwierzat.

Art. 19. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne wymagania:
1) jakie powinien spetnia¢ o$rodek,
2)  w zakresie opieki nad zwierzgtami utrzymywanymi w osrodku

— biorac pod uwagg potrzeby fizjologiczne i etologiczne gatunkéw zwierzat utrzymywanych w osrodku oraz konieczno$é
zapewnienia utrzymywanym w nim zwierz¢tom dobrostanu i prawidtowego stanu zdrowia, a takze wlasciwych warunkow
opieki.
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Art. 20. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, wyznacza do sprawowania opieki nad zwierzg¢tami utrzymywanymi
w osrodku osobg, ktora:

1)” ma wyksztalcenie co najmniej zasadnicze zawodowe, zasadnicze branzowe, $rednie lub $rednie branzowe;

2) odbyta szkolenie w zakresie opieki nad zwierzgtami przeznaczonymi do wykorzystania lub wykorzystywanymi
w procedurach;

3) odbyla 3-miesigczng praktyke w zakresie opieki nad zwierzetami przeznaczonymi do wykorzystania lub wykorzysty-
wanymi w procedurach, pod nadzorem lekarza weterynarii lub osoby wskazanej przez hodowce, dostawce lub uzyt-
kownika.

Art. 21. 1. Podmiot, o ktéorym mowa w art. 18, wyznacza osob¢ odpowiedzialng za planowanie procedur i doswiad-
czen oraz za ich przeprowadzenie, ktora ma wiedz¢ na temat gatunkow zwierzat wykorzystywanych w tych procedurach
i posiada:

1) stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych Iub
rolniczych, ukonczone szkolenie w zakresie przeprowadzania do§wiadczen na zwierzgtach oraz co najmniej 3-letni
staz pracy umozliwiajacy uzyskanie praktycznych umiejetnosci w tym zakresie albo

2) stopien naukowy doktora w dziedzinach nauk innych niz wymienione w pkt 1 albo dyplom ukonczenia studiow wyz-
szych na kierunku studidéw w dziedzinie nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub
rolniczych oraz ukonczone studia podyplomowe lub szkolenie w zakresie przeprowadzania do$wiadczen na zwierze-
tach, a takze co najmniej 4-letni staz pracy umozliwiajacy uzyskanie praktycznych umiejetnosci w tym zakresie.

2. Podmiot, o ktorym mowa w art. 18, wyznacza do wykonywania procedur osobg, ktora posiada:

1) dyplom ukonczenia studidow wyzszych na kierunku studidow w dziedzinie nauk biologicznych, farmaceutycznych,
medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych iukonczone szkolenie w zakresie przeprowadzania doswiadczen na
zwierzgtach oraz ktéra co najmniej przez rok uczestniczyta w wykonywaniu procedur pod nadzorem osoby wyzna-
czonej przez uzytkownika i uzyskata praktyczne umiejetnosci w tym zakresie albo

2) dyplom ukonczenia studidow wyzszych na kierunku studiéw innym niz wymieniony w pkt 1 i ukonczone studia po-
dyplomowe lub szkolenie w zakresie przeprowadzania doswiadczen na zwierzgtach oraz ktéra co najmniej przez
2 lata uczestniczyta w wykonywaniu procedur pod nadzorem osoby wyznaczonej przez uzytkownika i uzyskata prak-
tyczne umiejetnosci w tym zakresie, albo

3)" wyksztalcenie $rednie lub $rednie branzowe i przygotowanie zawodowe zgodne z zakresem wykonywanych procedur
oraz ktéra co najmniej przez 2 lata uczestniczyta w wykonywaniu procedur pod nadzorem osoby wyznaczonej przez
uzytkownika i uzyskata praktyczne umiejetnosci w tym zakresie.

3. Podmiot, o ktérym mowa w art. 18, wyznacza do:
1) uczestniczenia w wykonywaniu procedur osobg, ktora:
a) jest studentem lub
b) wykonuje czynnosci techniczne zwigzane z obshuga zwierzat

— i odbyla szkolenie w zakresie postgpowania ze zwierz¢tami przeznaczonymi do wykorzystania lub wykorzystywanymi
w procedurach;

2) usmiercania zwierzat wykorzystywanych w procedurze osobe, ktora:
a)” ma wyksztalcenie co najmniej zasadnicze zawodowe, zasadnicze branzowe, $rednie lub $rednie branzowe,
b) odbyla szkolenie w zakresie metod usmiercania zwierzat wykorzystywanych w procedurach,

¢) odbyla 3-miesigczng praktyke w zakresie wykonywania czynno$ci zwigzanych z usmiercaniem zwierzat wykorzy-
stywanych w procedurach, pod nadzorem lekarza weterynarii lub osoby, ktora przeprowadza usmiercanie
w osrodku uzytkownika.

Art. 22. Minister wtasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres programow szkolen, praktyk
i stazy, o ktorych mowa w art. 20 pkt 2 i 3, art. 21 i art. 24 ust. 2 pkt 2 i 3, oraz wzory dokumentoéw potwierdzajacych ich
ukonczenie, majac na wzglgdzie zapewnienie uczestnikom szkolen uzyskania wiedzy i umiej¢tnosci praktycznych niezbed-
nych do prawidlowego wykonywania czynnosci wymienionych w art. 20 iart. 21 oraz zadan, o ktérych mowa w art. 24
ust. 1.

2 Ze zmiang wprowadzong przez art. 107 pkt 1 ustawy z dnia 14 grudnia 2016 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o$wiato-

we (Dz. U. z 2017 r. poz. 60), ktéra weszta w zycie z dniem 1 wrzes$nia 2017 r.

3 Ze zmiang wprowadzona przez art. 107 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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Art. 23. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, zawiera z lekarzem weterynarii umowe o $wiadczenie w o$rodku
ustug weterynaryjnych w rozumieniu ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat.

Art. 24. 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, wyznacza w o$rodku osob¢ odpowiedzialng za:

1) nadzor nad:
a) osobami sprawujacymi opieke nad zwierzetami utrzymywanymi w osrodku,
b) dobrostanem zwierzat utrzymywanych w osrodku;

2) zapewnienie osobom, o ktorych mowa w art. 20 iart. 21, dostgpu do informacji dotyczacych gatunkéw zwierzat
utrzymywanych w osrodku;

3) organizacje szkolen dla 0sob, o ktorych mowa w art. 20 i art. 21.
2. Do wykonywania zadan okreslonych w ust. 1 wyznacza si¢ osobg, ktora:

1)” posiada co najmniej wyksztatcenie $rednie lub $rednie branzowe oraz tytut zawodowy technika lub dyplom potwier-
dzajacy kwalifikacje zawodowe w zawodach zwigzanych z chowem lub hodowlg zwierzat;

2) odbyla szkolenie w zakresie niezbednym do sprawowania nadzoru nad osobami sprawujgcymi opieke nad zwierzgtami;

3) ma co najmniej 2-letni staz pracy na stanowisku zwigzanym ze sprawowaniem opieki nad zwierzetami.

Art. 25. 1. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zapewnia w osrodku realizacj¢ zadan w zakresie dobrostanu
zwierzat polegajacych na:

1) udzielaniu porad:
a) w sprawach zwigzanych z zapewnieniem dobrostanu zwierzat,
b) dotyczacych obowiazku stosowania zasad zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia,
c) W sprawie:
— znalezienia nowego opickuna dla zwierzat, ktére nie bedg wykorzystywane w procedurach,
— prowadzenia rehabilitacji zwierzat dzikich przed przywroceniem ich do siedliska przyrodniczego,
d) w sprawach zwigzanych z organizowanymi szkoleniami;

2) opracowywaniu idokonywaniu przegladu wewnetrznych zasad postgpowania ze zwierzetami utrzymywanymi
w osrodku;

3) monitorowaniu przypadkdéw usmiercania zwierzat w celu pozyskania narzgdoéw lub tkanek;
4)  monitorowaniu dobrostanu zwierzat utrzymywanych w os$rodku;

5) zglaszaniu podmiotowi, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, przypadkdéw naruszenia dobrostanu zwierzat utrzymywanych
w osrodku i okreslaniu czynnosci, ktére nalezy podja¢ w celu przywrocenia tego dobrostanu;

6) kontroli przeprowadzania doswiadczen i ich wynikdéw, z uwzglednieniem wptywu tych doswiadczen na wykorzysty-
wane w nich zwierzgta, oraz ocenie zgodnosci przeprowadzanych do§wiadczen z zasadami zastapienia, ograniczenia
i udoskonalenia.

2. Zadania okre$lone w ust. 1 moze wykonywac osoba lub osoby, ktore spetniajg wymagania w zakresie wyksztatce-
nia i do§wiadczenia zawodowego okreslone w art. 24 ust. 2, a w przypadku osrodka, w ktorym jest prowadzona dziatalno$é¢
wskazana w art. 18 — ponadto pracownik naukowy spetniajagcy wymagania w zakresie wyksztatcenia i doswiadczenia za-
wodowego okreslone w art. 21 ust. 1.

3. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, ustanawia zesp6t doradczy do spraw dobrostanu zwierzat w celu realiza-
cji zadan, o ktérych mowa w ust. 1, w sktad ktérego wchodzi osoba Iub osoby, o ktéorych mowa w ust. 2.

4. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zapewnia wykonywanie zadan okreslonych w ust. 1:
1)  wyznaczajac w osrodku osobg lub osoby do ich wykonania;
2) zawierajac umowe o ich wykonanie.

5. Umowe o wykonanie zadan okre$lonych w ust. 1 z ta sama osobg lub tymi samymi osobami moze zawrze¢ nie wig-
cej niz pigciu hodowcow, dostawcow lub uzytkownikow, ktorzy utrzymuja zwierzgta w pomieszczeniach do ich utrzymy-
wania o powierzchni nieprzekraczajacej lacznie 100 m”.

9 Ze zmiang wprowadzona przez art. 107 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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6. Przy wykonywaniu zadan okreslonych w ust. 1 osoby, o ktorych mowa w ust. 2, wspotpracuja z lekarzem weteryna-
rii, o ktorym mowa w art. 23.

7. Lekarz weterynarii, o ktorym mowa w art. 23, przekazuje osobom, o ktorych mowa w ust. 2, informacje dotyczace
dobrostanu zwierzat utrzymywanych w osrodku.

8. Osoby, o ktorych mowa w ust. 2, sporzadzaja dokumentacj¢ obejmujaca w szczegdlnosci wskazanie dziatan, jakie
zostaly podjete w celu usunigcia nieprawidlowosci stwierdzonych przy wykonywaniu zadan okreslonych wust. 1,
i przekazuja ja podmiotowi, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1.

9. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1:
1) przechowuje dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 8, przez 3 lata od dnia dokonania w niej ostatniego wpisu;

2) przekazuje Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach informacje dotyczace wykonywania
zadan okreslonych w ust. 1.

Rozdziat 4
Prowadzenie dzialalnoS$ci przez hodowcow, dostawcow i uzytkownikéw

Art. 26. Prowadzenie dziatalno$ci polegajacej na hodowli, dostarczaniu zwierzat lub wykonywaniu procedur wymaga
uzyskania wpisu do rejestru hodowcow, dostawcow i uzytkownikow, zwanego dalej ,,rejestrem”.

Art. 27. 1. Podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dziatalnos¢, o ktoérej mowa w art. 26, przed uzyskaniem wpisu do reje-
stru sktada do powiatowego lekarza weterynarii wniosek o stwierdzenie spetniania wymagan niezbednych do prowadzenia
tej dziatalnosci.

2. Powiatowy lekarz weterynarii, w drodze decyzji administracyjne;j:

1) stwierdza spelnienie wymagan niezbednych do prowadzenia dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 26, jezeli sg spelnione
wymagania okreslone w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21, art. 23, art. 24 i art. 25 ust. 1 i 2 oraz w przepisach wydanych
na podstawie art. 19;

2) odmawia wydania decyzji, o ktorej mowa w pkt 1, jezeli nie sa spelnione wymagania niezbedne do prowadzenia dzia-
falnosci, o ktérej mowa w art. 26, okreslone w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21, art. 23, art. 24, art. 25 ust. 1 lub 2, lub
w przepisach wydanych na podstawie art. 19.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe wnioskodawcy, z tym ze w przy-
padku gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalno§¢ gospodarcza, zamiast adresu imiejsca
zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce zamieszkania tej
osoby;

2)  okreslenie rodzaju planowanej dziatalnos$ci;
3) imig¢ i nazwisko lekarza weterynarii, o ktérym mowa w art. 23;
4) imi¢ i nazwisko osoby, o ktorej mowa w art. 24 ust. 11 art. 25 ust. 2;

5) wykaz gatunkow zwierzat, ktore beda hodowane, dostarczane lub wykorzystywane w procedurach lub ktérych tkanki
lub narzady begda przeznaczone do wykorzystania w celach okreslonych w art. 3.

4. Podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dziatalno$¢ polegajaca na wykonywaniu procedur do wniosku, o ktérym mowa
w ust. 1, dolacza informacj¢ o spetnieniu wymagan okreslonych w art. 18.

5. Podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dzialalno$¢ polegajaca na hodowli zwierzat z rz¢du naczelnych we wniosku,
o ktorym mowa w ust. 1, okresla sposoby zwigkszania odsetka zwierzat bedacych potomstwem zwierzat z rzedu naczel-
nych, ktére byly hodowane w niewoli.

6. Ostateczng decyzje, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, oraz wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, powiatowy lekarz wete-
rynarii przekazuje niezwtocznie ministrowi wtasciwemu do spraw nauki.
Art. 28. 1. Minister wtasciwy do spraw nauki:

1) dokonuje wpisu hodowcy, dostawcy lub uzytkownika do rejestru, w terminie 14 dni od dnia otrzymania od powiato-
wego lekarza weterynarii ostatecznej decyzji, o ktorej mowa w art. 27 ust. 2 pkt 1;
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2)

wykresla z rejestru hodowceg, dostawce lub uzytkownika na wniosek:

a) powiatowego lekarza weterynarii — w przypadku:
— razacego naruszenia warunkoéw okreslonych dla wykonywania danego rodzaju dziatalnosci objetej wpisem,

— nieusunigcia przez hodowce, dostawce lub uzytkownika, w terminie, o ktérym mowa w art. 58, nieprawidto-
wosci w prowadzonej dzialalnos$ci objetej wpisem,

b) hodowcy, dostawcy lub uzytkownika — w przypadku zaprzestania wykonywania dziatalno$ci objgtej wpisem.

2. Razacym naruszeniem warunkow okreslonych dla wykonywania danego rodzaju dziatalnosci objgtej wpisem jest

stwierdzenie przez powiatowego lekarza weterynarii w trakcie kontroli:

)
2)

3)

)]
2)
3)

niespelnienia wymagania okreslonego w art. 23 lub w art. 25 ust. 2 albo

trzykrotnego naruszenia wymagan okreslonych w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21, art. 24 lub w przepisach wydanych
na podstawie art. 19, albo

przeprowadzenie do§wiadczenia bez uzyskania zgody na jego przeprowadzenie.

Art. 29. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki prowadzi rejestr w postaci elektroniczne;j.
2. W rejestrze umieszcza sie:

imi¢ 1 nazwisko albo nazw¢ hodowcy, dostawcy lub uzytkownika;

adres 1 miejsce wykonywania dziatalno$ci przez hodowce, dostawee lub uzytkownika;
dane, o ktérych mowa w art. 27 ust. 3 pkt 2-5.

3. Hodowca, dostawca lub uzytkownik wpisany do rejestru informuje na pismie ministra wtasciwego do spraw nauki

o zmianie danych, o ktorych mowa w art. 27 ust. 3 pkt 3 i 4, w terminie 7 dni od dnia wystapienia tej zmiany.

4. Do zmiany w zakresie miejsca wykonywania dziatalno$ci, rodzaju wykonywanej dziatalnosci lub gatunkow zwie-

rzat hodowanych, dostarczanych lub wykorzystywanych w procedurach, stosuje sie odpowiednio przepisy art. 27.
q y y wy ystywany p je s1¢ odp przepisy

5. Dane zawarte w rejestrze, z wylaczeniem danych, o ktorych mowa w art. 27 ust. 3 pkt3 i4, sa udostepniane

w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wtasciwego do spraw nauki.

Art. 30. 1. W zakresie objetym prowadzong dziatalno$cia hodowca, dostawca lub uzytkownik prowadzi ewidencje

zwierzat, do ktorej wpisuje:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

informacje o liczbie i gatunkach zwierzat utrzymywanych, hodowanych, nabywanych, dostarczanych, wykorzystywa-
nych w procedurach, przywroconych do siedliska przyrodniczego albo ktérym znaleziono nowego opiekuna;

informacje o pochodzeniu zwierzat, ze wskazaniem, czy byly one hodowane w celu wykorzystania w procedurach;

date nabycia, dostarczenia, przywrocenia zwierzgcia do siedliska przyrodniczego albo znalezienia zwierzeciu nowego
opiekuna;

imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzib¢ podmiotu, od ktérego zwierzeta
zostaly nabyte, z tym ze w przypadku gdy podmiotem tym jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalno$¢ gospodarcza,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnos$ci, jezeli sg inne niz adres
i miejsce zamieszkania tej osoby;

imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzib¢ podmiotu bgdacego odbiorca
zwierzat, z tym ze w przypadku gdy podmiotem tym jest osoba fizyczna wykonujaca dzialalnos¢ gospodarcza, za-
miast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dzialalnosci, jezeli sa inne niz adres
i miejsce zamieszkania tej osoby;

informacje o liczbie i gatunkach zwierzat, ktore padty w osrodku albo zostalty w nim u$miercone z wyodrgbnieniem
zwierzat usmiercanych wyltacznie w celu pobrania narzadow lub tkanek, a w przypadku zwierzat padtych — takze
o przyczynie $mierci, chyba ze nie jest znana;

imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg oraz adres i siedzibe podmiotu bedacego nowym opie-
kunem zwierzgcia, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2, z tym ze w przypadku gdy podmiotem tym jest osoba fizyczna
wykonujaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania
dziatalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

informacje o liczbie i rodzaju przeprowadzonych doswiadczen — w przypadku uzytkownikow;
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9) informacje dotyczace psa, kota i zwierzgcia z rzgdu naczelnych — niezwlocznie po ich urodzeniu albo w dniu ich po-
zyskania, w tym:

a) date i miejsce urodzenia psa, kota i zwierzgcia z rzedu naczelnych, jezeli sa znane,

b) dane umieszczone w trwatym indywidualnym znaku identyfikacyjnym, ktérym znakuje si¢ psa, kota i zwierze
z rzgdu naczelnych,

¢) o hodowli, z ktérej pochodza pies, kot i zwierzg z rz¢du naczelnych,
d) o wyhodowaniu w celu wykorzystania w procedurach,
e) o urodzeniu ze zwierzat wyhodowanych w niewoli — w przypadku zwierzg¢cia z rz¢du naczelnych,

f) reprodukcyjne i weterynaryjne oraz dotyczace zachowania danego psa, kota lub zwierzgcia z rzedu naczelnych
wobec ludzi i zwierzat,

g) o liczbie i rodzaju do§wiadczen, w ktorych dany pies, kot lub zwierze¢ z rzgdu naczelnych bylo wykorzystane.

2. W zakresie objetym prowadzona dziatalnoscia, hodowca, dostawca lub uzytkownik przechowuje dane zawarte
w ewidencji zwierzat przez:

1) 5 lat od dnia dokonania ostatniego wpisu — w przypadku danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-8;

2) 3 lata od $mierci zwierzecia albo przywrocenia go do siedliska przyrodniczego wiasciwego dla danego gatunku albo
znalezienia dla niego nowego opieckuna — w przypadku danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 9 lit. f, przekazuje si¢ nowemu opiekunowi zwierzecia.

4. Uzytkownik, na podstawie danych zawartych w ewidencji, przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw nauki
corocznie, w terminie do dnia 31 marca, informacje dotyczace:

1) zwierzat wykorzystywanych w procedurach, w szczegdlnosci celow i kategorii procedur oraz przepisow, z ktorych
wynika obowigzek przeprowadzenia tych procedur;

2) zwierzat uSmiercanych wylacznie w celu pobrania narzadoéw lub tkanek.

5. Hodowca i dostawca przekazuja ministrowi wlasciwemu do spraw nauki corocznie, w terminie do dnia 31 marca,
informacje dotyczace zwierzat przeznaczonych do wykorzystania w procedurach.

Art. 31. 1. Hodowca, dostawca lub uzytkownik jest obowigzany oznakowaé psa, kota lub zwierze z rz¢du naczelnych
trwalym indywidualnym znakiem identyfikacyjnym w sposdb najmniej bolesny, nie p6zniej niz w dniu odstawienia od
matki.

2. W przypadku gdy pies, kot lub zwierze z rzedu naczelnych sg przenoszone do innego hodowcy, dostawcy lub uzyt-
kownika przed odstawieniem od matki, a nie jest mozliwe oznakowanie ich przed przeniesieniem, hodowca, dostawca lub
uzytkownik przyjmujacy zwierzg:

1) umieszcza dane umozliwiajace identyfikacje takiego zwierzgcia ijego matki w ewidencji, o ktorej mowa w art. 30
ust. 1;

2) niezwlocznie dokonuje oznakowania takiego zwierzecia trwatym indywidualnym znakiem identyfikacyjnym.

3. Minister whasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb znakowania psow, kotow i zwie-
rzat z rz¢du naczelnych oraz dane umieszczane w trwalym indywidualnym znaku identyfikacyjnym, biorac pod uwage
specyfike znakowanych zwierzat oraz konieczno$¢ zapewnienia ich identyfikacji na podstawie danych umieszczonych
w tym znaku.

Rozdziat 5
Komisje etyczne do spraw doSwiadczen na zwierzetach
Art. 32. 1. Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach, zwana dalej ,,Komisja”, i lokalne ko-

misje etyczne do spraw doswiadczen na zwierzetach, zwane dalej ,,lokalnymi komisjami”, sa organami wiasciwymi
w sprawie udzielania i zmiany zgod na przeprowadzanie doswiadczen.

2. Lokalne komisje, w liczbie nie wigkszej niz 11, tworzy si¢, uwzgledniajac miejsca lokalizacji osrodkow, w ktorych
sa przeprowadzane doswiadczenia, i liczbg doswiadczen przeprowadzanych w kazdym z tych osrodkow.
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Art. 33. 1. Do zadan Komisji nalezy:

1) formulowanie i przedstawianie:

a) hodowcom, dostawcom i uzytkownikom opinii i wnioskdw w sprawach ochrony zwierzat wykorzystywanych do
celéw naukowych lub edukacyjnych,

b) uzytkownikom opinii w sprawach wspotpracy w zakresie wzajemnego udostgpniania narzadow i tkanek pobra-
nych od zwierzat,

¢) hodowcom wytycznych dotyczacych zwickszania odsetka zwierzat bedacych potomstwem zwierzat z rzedu na-
czelnych, ktore byly hodowane w niewoli;

2) opracowywanie iudostepnianie uzytkownikom dobrych praktyk, w szczegdlnosci w zakresie planowania i wykony-
wania procedur, stosowania zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia oraz stosowanych metod alternatywnych;

3) przedstawianie ministrowi wlasciwemu do spraw nauki i ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa wnioskdw wyni-
kajacych z rocznego sprawozdania podsumowujacego wyniki kontroli hodowcow, dostawcow i uzytkownikow;

4) powotywanie i odwolywanie cztonkéw lokalnych komisji;
5) wspolpraca z Komisja Europejska przy:

a) opracowywaniu i zatwierdzaniu metod badawczych zapewniajacych uzyskanie bez wykorzystania zwierzat lub
przy wykorzystaniu mniejszej ich liczby, lub w sposdb powodujacy mniejszy bdl u wykorzystywanych zwierzat
takiego samego lub szerszego zakresu informacji, jaki zostalby uzyskany przy wykonywaniu procedur z wyko-
rzystaniem zwierzat (metody alternatywne),

b) wyznaczaniu laboratoriow wykonujacych badania majace na celu zatwierdzenie metod alternatywnych na potrze-
by unijnego laboratorium referencyjnego, bedacego europejskim osrodkiem walidacji metod alternatywnych;

6) udostepnianie informacji o metodach alternatywnych i ich propagowanie;

7) przedstawianie osobie lub osobom, o ktdérych mowa w art. 25 ust. 2, opinii w sprawach zwiazanych z pozyskiwaniem,
hodowla, utrzymywaniem i wykorzystywaniem w procedurach zwierzat oraz opieka nad takimi zwierzetami, a takze
udostgpnianie dobrych praktyk w tym zakresie;

8) wymiana informacji z wlasciwymi organami innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w zakresie zadan nale-
zacych do Komisji oraz w zakresie dotyczacym wykonywania w o$rodku hodowcy, dostawcy i uzytkownika zadan
okreslonych w art. 25 ust. 1, a takze udostepniania dobrych praktyk w tym zakresie.

2. Komisja przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw nauki corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca, informacje
o udzielonych zgodach na przeprowadzenie doswiadczen, a w szczegolnosci o liczbie i celach przeprowadzonych doswiad-
czen.

3. Komisja jest organem wyzszego stopnia w rozumieniu Kodeksu postepowania administracyjnego w sprawach
udzielania zgdd, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, w stosunku do lokalnych komisji.

4. Na uchwale Komisji przystuguje skarga do sadu administracyjnego.
5. Komisja dziala na podstawie regulaminu zatwierdzanego przez ministra wlasciwego do spraw nauki.

6. Dobre praktyki, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, informacje o metodach alternatywnych oraz roczne sprawozdanie
z kontroli, o ktorym mowa w art. 62, sa udostepniane w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra
wlasciwego do spraw nauki.

Art. 34. 1. W sktad Komisji wchodzi 15 cztonkéw powolywanych i odwotywanych przez ministra wlasciwego do
spraw nauki, w tym:

1) 9 przedstawicieli nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, rolniczych lub weterynaryjnych posiadajacych
co najmniej stopien naukowy doktora oraz wiedz¢ lub doswiadczenie w zakresie wykorzystywania zwierzat do celow
naukowych lub edukacyjnych;

2) 3 przedstawicieli nauk humanistycznych lub spotecznych, w szczegdlnosci z zakresu filozofii, etyki lub prawa;
3) 3 przedstawicieli organizacji spotecznych, ktorych statutowym celem dzialania jest ochrona zwierzat.

2. Cztonkiem Komisji nie moze by¢ osoba:
1) skazana prawomocnym wyrokiem za przestgpstwo popetnione umyslnie lub umyslne przestgpstwo skarbowe;

2) ukarana prawomocnym orzeczeniem komisji dyscyplinarnej lub sadu orzekajacego w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej.
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3. Kadencja Komisji trwa 4 lata.
4. Cztonkiem Komisji mozna by¢ nie dtuzej niz przez dwie kolejne kadencje.
5. W posiedzeniach Komisji bierze udzial przedstawiciel ministra wtasciwego do spraw nauki.

6. Minister wtasciwy do spraw nauki wyznacza przewodniczacego Komisji sposrod jej cztonkow.

Art. 35. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki odwotuje cztonka Komisji w przypadku zaistnienia ktorejkolwiek
z okolicznoéci, o ktérych mowa w art. 34 ust. 2.

2. O zaistnieniu okolicznosci, o ktorych mowa w art. 34 ust. 2, cztonek Komisji niezwtocznie informuje ministra wtasci-
wego do spraw nauki.

3. Minister wtasciwy do spraw nauki moze odwotaé cztonka Komisji w przypadku niecobecnosci na 4 kolejnych po-
siedzeniach Komisji.

4. Kadencja cztonka Komisji wygasa w przypadku:
1) $mierci;
2) odwotania;
3) zrzeczenia si¢ cztonkostwa w Komisji.

5. W przypadku koniecznoséci uzupetnienia sktadu Komisji minister wlasciwy do spraw nauki powotuje nowego
cztonka Komisji na okres do konca danej kadencji, z zachowaniem zasad, o ktérych mowa w art. 34 ust. 1. Niepelnej ka-
dencji nie wlicza si¢ do okresu, o ktorym mowa w art. 34 ust. 4.

Art. 36. 1. Do zadan lokalnej komisji nalezy:
1) udzielanie zgody na:
a) przeprowadzanie do§wiadczenia, w tym na:
— ponowne wykorzystanie zwierzecia w procedurze — w przypadku, o ktérym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2,

— wykonanie procedury bez znieczulenia ogélnego lub miejscowego — w przypadku, o ktorym mowa w art. 13
ust. 3,

— podanie zwierzgciu produktow leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych, ktore uniemozliwiaja
lub utrudniajg okazywanie bolu — w przypadku, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 pkt 2,

wykorzystanie w procedurze zwierzat, o ktorych mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1 pkt 21 3,
b) zmiang do§wiadczenia — w przypadku, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1;
2) cofanie udzielonej zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia;

3) sprawdzanie do$wiadczenia wedtug kryteriow okreslonych w art. 53 ust. 2, zwane dalej ,,oceng retrospektywng”, oraz
przechowywanie wynikdw oceny retrospektywnej;

4) przekazywanie, na wniosek powiatowego lekarza weterynarii przeprowadzajgcego kontrole uzytkownika w zakresie
doswiadczen, informacji niezbgdnych do prawidtowego przeprowadzenia tej kontroli;

5) udostgpnianie w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe] ministra wlasciwego do spraw nauki nie-
technicznych streszczen doswiadczen.

2. Lokalna komisja, corocznie w terminie do dnia 31 marca, przekazuje:

1) Komisji informacje o udzielonych zgodach na przeprowadzenie do§wiadczen, w szczego6lnosci o ich liczbie i celach
przeprowadzonych dos§wiadczen;

2) ministrowi wlasciwemu do spraw nauki oraz Komisji informacje dotyczace przeprowadzonych ocen retrospektyw-
nych i udostgpnionych nietechnicznych streszczen do§wiadczen.

3. Lokalna komisja dziala na podstawie regulaminu zatwierdzanego przez Komisje.

4. Do udostepniania nietechnicznych streszczen doswiadczen stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 4 lutego 1994 r.
o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. 22017 r. poz. 880 i 1089 oraz z 2018 r. poz. 650) i ustawy z dnia
30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnos$ci przemystowej (Dz. U. z 2017 r. poz. 776).
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Art. 37. 1. Lokalna komisja sktada si¢ z 12 czlonkow powotywanych i odwolywanych przez Komisjg¢, w tym:

1) 6 przedstawicieli nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, rolniczych lub weterynaryjnych posiadajacych
co najmniej stopien naukowy doktora oraz wiedz¢ lub doswiadczenie w zakresie wykorzystywania zwierzat do celow
naukowych lub edukacyjnych;

2) 3 przedstawicieli nauk humanistycznych lub spotecznych, w szczegolnosci z zakresu filozofii, etyki lub prawa, w tym
1 przedstawiciela organizacji, do ktorych celéw statutowych nalezy ochrona praw pacjenta;

3) 3 przedstawicieli organizacji spotecznych, ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat.

2. Do cztonkéw lokalnej komisji stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 34 ust. 2—4 i art. 35.

Art. 38. 1. Cztonkowie Komisji i lokalnych komisji w wykonywaniu swoich obowiazkow sa niezalezni od organoéw
administracji publicznej oraz hodowcow, dostawcow i uzytkownikow.

2. Poza przypadkami okreslonymi w Kodeksie postgpowania administracyjnego cztonek Komisji lub lokalnej komisji
podlega wylaczeniu od udzialu w postgpowaniu w sprawach o udzielanie zgod, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, jeze-
li jest osoba, ktora:

1) zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie dos§wiadczenia objetego postgpowaniem w sprawie udzielenia
takiej zgody;

2) wykonuje doswiadczenie objete postepowaniem w sprawie udzielenia takiej zgody lub uczestniczy w przeprowadza-
niu takiego do$wiadczenia.

3. Do wylaczenia cztonka Komisji lub lokalnej komisji, o ktébrym mowa w ust. 2, przepis art. 24 § 3 Kodeksu poste-
powania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio.

4. Cztonkowie Komisji i lokalnych komisji sg obowigzani do nieujawniania informacji, ktore uzyskali w zwigzku
z wykonywaniem zadan okreslonych w art. 33 ust. 1 i art. 36 ust. 1 pkt 11 3. Obowiazek ten trwa takze po ustaniu cztonko-
stwa w Komisji lub lokalnej komisji.

Art. 39. 1. Dziatalno$¢ Komisji i lokalnych komisji jest finansowana z czgséci budzetu panstwa bedacej w dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw nauki.

2. Cztonkom Komisji i lokalnych komisji za udziat w posiedzeniu tych komisji przystuguje wynagrodzenie, a takze
zwrot kosztow podrézy na zasadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

Art. 40. W zakresie nieuregulowanym niniejszg ustawa, do postepowan prowadzonych przez Komisj¢ oraz lokalne
komisje w sprawach zgod, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania administra-
cyjnego.

Art. 41. Minister wlasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb funkcjonowania Komisji i lokalnych komisji, w tym sposdb potwierdzania ztozenia wniosku o udzielenie zgody
na przeprowadzenie do§wiadczenia, majac na wzgledzie zakres zadan Komisji i lokalnych komisji oraz zapewnienie
warunkow do sprawnego wykonywania zadan przez te komisje;

2) wilasciwos¢ miejscowa lokalnych komisji, majac na wzgledzie zapewnienie sprawnej realizacji zadan tych komisji,
w tym rozpatrzenia wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia w terminie okreslonym w art. 48
ust. 2, z uwzglednieniem lokalizacji o$rodkow, w ktorych sa przeprowadzane doswiadczenia, i liczby doswiadczen
przeprowadzanych w danym osrodku;

3) sposob wytaniania kandydatéw na cztonkéw Komisji i lokalnych komisji, z uwzglednieniem wymagan dotyczacych
wiedzy i doswiadczenia osob bedacych kandydatami na cztonkoéw tych komisji;

4) wzor zgloszenia kandydata na czlonka Komisji i lokalnej komisji, majac na wzgledzie ujednolicenie informacji za-
wartych w tym zgloszeniu,

5) wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji i lokalnych komisji oraz warunki jego wyplacania, uwzgledniajac funk-
cje petlione przez cztonkéw Komisji i lokalnych komisji oraz zakres ich obowiazkow.
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Rozdzial 6

Zasady przeprowadzania doSwiadczen
Art. 42. Doswiadczenia przeprowadza si¢ po uzyskaniu zgody lokalnej komisji wydawanej na wniosek uzytkownika.

Art. 43. 1. Uzytkownik sktada wniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia do lokalnej komisji
wilasciwej ze wzgledu na lokalizacj¢ osrodka, w ktorym ma by¢ przeprowadzone doswiadczenie.

2. W przypadku doswiadczenia przeprowadzanego w wigcej niz jednym osrodku lub poza osrodkiem, uzytkownik
sktada wniosek do lokalnej komisji wiasciwej ze wzgledu na lokalizacje osrodka, w ktorym jest zatrudniona osoba, ktora
zaplanowala i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie doswiadczenia.

3. Wzor wniosku, opracowany przez Komisje, jest udostgpniany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie pod-
miotowej ministra wlasciwego do spraw nauki.

Art. 44. 1. Wniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia zawiera:

1) imi¢ inazwisko oraz adres imiejsce zamieszkania albo nazwg¢ oraz adres isiedzibe uzytkownika, ztym ze
w przypadku gdy uzytkownikiem jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalnos¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca
zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania tej
osoby;

2) wskazanie o$rodka, w ktorym doswiadczenie begdzie przeprowadzane, a w przypadku gdy doswiadczenie bedzie prze-
prowadzane poza o$rodkiem — migjsca jego przeprowadzania, wraz z uzasadnieniem dla przeprowadzenia do§wiad-
czenia poza osrodkiem;

3) opis doswiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje si¢ osiagna¢ w wyniku jego prze-
prowadzenia;

4) uzasadnienie wykorzystania zwierzat do przeprowadzenia do$wiadczenia, ze wskazaniem miejsca ich pochodzenia,
liczby, gatunkow, wieku lub stadiow rozwoju;

5) opis warunkow, w jakich beda utrzymywane zwierzeta wykorzystywane w doswiadczeniu;

6) opis planowanych procedur obje¢tych doswiadczeniem, uzasadnienie dla ich wykonania oraz proponowang kategorig
dotkliwosci;

7) imi¢ i nazwisko osoby, ktora zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie do§wiadczenia, oraz jej kwalifi-
kacje;
8) imiona i nazwiska 0sob przeprowadzajacych doswiadczenie i uczestniczacych w doswiadczeniu oraz ich kwalifikacje;
9) opis sposobu uwzglednienia w doswiadczeniu zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia;
10) wskazanie planowanych do zastosowania u zwierzat wykorzystywanych w doswiadczeniu:
a) rodzajow znieczulenia,

b) produktow leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych o dziataniu przeciwbolowym lub innych me-
tod, w szczegdlnosci srodkow uspokajajacych, zapewniajacych zmniejszenie do minimum boélu, cierpienia lub
dystresu;

11) uzasadnienie dla odstapienia od zastosowania znieczulenia ogolnego lub miejscowego — w przypadku, o ktorym mo-
wa w art. 13 ust. 3;

12) uzasadnienie dla podania zwierzgciu podczas wykorzystywania w procedurze produktow leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktére uniemozliwiajg lub utrudniajg okazywanie bolu — w przypadku, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1;

13) wskazanie, czy bedzie zastosowane wczesne i humanitarne zakonczenie procedury — w przypadku, o ktorym mowa
w art. 6 ust. 1;

14) wskazanie planowanych metod u§miercenia zwierzat;

15) uzasadnienie planowanego ponownego wykorzystania zwierzecia w procedurze — w przypadku okre§lonym w art. 12
ust. 2 pkt 2;

16) uzasadnienie koniecznos$ci ponownego wykonania procedury objetej doswiadczeniem — w przypadku, o ktérym mowa
w art. 5 ust. 3;

17) uzasadnienie wykorzystania zwierzat, o ktorych mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1 pkt 2 1 3;

18) planowang date rozpoczecia i zakonczenia do§wiadczenia.
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1))

2)

2. W przypadku gdy:
w planowanym doswiadczeniu majg by¢ wykorzystane zwierzeta dzikie:
a) we wniosku podaje si¢ imi¢ i nazwisko osoby, ktéra pozyska te zwierzeta, oraz sposob ich pozyskania,

b) objete ochrong gatunkowa — do wniosku dotacza si¢ oswiadczenie o uzyskaniu zezwolenia, o ktorym mowa
w art. 56 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody;

planowane do$wiadczenie ma by¢ przeprowadzone z wykorzystaniem zwierzecia w sposob okre§lony w art. 12, do
wniosku dotacza si¢ zgode lekarza weterynarii na ponowne wykorzystanie tego zwierzecia.

Art. 45. 1. Do wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia dotacza si¢ nietechniczne streszczenie

do$wiadczenia, ktore zawiera:

1))

2)

okres$lenie:

a) naukowych lub edukacyjnych celow do§wiadczenia, w tym przewidywanych szkdd, jakie moze ono spowodowaé
u wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki, w zakresie okres-
lonym w art. 3,

b) liczby i gatunkow zwierzat, ktore maja byé wykorzystane w tym doswiadczeniu;
opis sposobu uwzglednienia w doswiadczeniu zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia.

2. Wzbr nietechnicznego streszczenia doswiadczenia, opracowany przez Komisje, jest udostgpniany w Biuletynie

Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wlasciwego do spraw nauki.

1)
2)
3)

Art. 46. 1. W przypadku gdy doswiadczenie obejmuje procedury, ktdre spetniajg tacznie nastepujace warunki:
zostaty zakwalifikowane do kategorii terminalne, bez odzyskania przytomnosci, tagodne lub umiarkowane;
nie wykorzystuje si¢ w nich zwierzat z rzedu naczelnych;

obowigzek ich przeprowadzenia wynika z przepisow, w szczegolnosci dotyczacych pasz, produktéw biobodjczych,
produktow leczniczych, substancji chemicznych, srodkéw ochrony roslin, wyrobow medycznych lub zywnosci, lub
wykorzystuje si¢ w nich zwierzeta do celow produkcyjnych lub diagnostycznych za pomocg ustalonych metod

— uzytkownik moze ztozy¢ uproszczony wniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

imi¢ inazwisko oraz adres imiejsce zamieszkania albo nazwg oraz adres isiedzibe uzytkownika, ztym ze
w przypadku gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalnos¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca
zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania tej
osoby;

wskazanie o§rodka, w ktérym bedzie przeprowadzane doswiadczenie, a w przypadku gdy doswiadczenie bedzie prze-
prowadzane poza osrodkiem — miejsce jego przeprowadzenia wraz z uzasadnieniem dla przeprowadzenia do$wiad-
czenia poza osrodkiem;

opis doswiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje si¢ osiagnaé w wyniku jego prze-
prowadzenia;

imi¢ i nazwisko osoby, ktora zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie do§wiadczenia, oraz jej kwalifi-
kacje;

wskazanie przepisow, z ktérych wynika obowigzek przeprowadzenia doswiadczenia, lub celow produkcyjnych lub
diagnostycznych uzasadniajgcych jego przeprowadzenie;

informacj¢ o pochodzeniu, liczbie, gatunkach, wieku i stadiach rozwoju zwierzat planowanych do wykorzystania
w doswiadczeniu;

opis planowanych procedur objetych do§wiadczeniem oraz proponowang kategorie ich dotkliwosci;
planowang date rozpoczecia i zakonczenia doswiadczenia;

informacje, o ktéorych mowa w art. 44 ust. 1 pkt 10-12 1 15-17.
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Art. 47. 1. Przed udzieleniem zgody na przeprowadzenie doswiadczenia lokalna komisja ocenia, czy:

1) cel naukowy lub edukacyjny uzasadnia przeprowadzenie tego doswiadczenia lub obowigzek jego przeprowadzenia
wynika z przepisow, w szczegolnosci dotyczacych pasz, produktéw biobdjczych, produktéw leczniczych, substancji
chemicznych, srodkoéw ochrony ro$lin, wyrobéw medycznych lub zywnosci;

2) doswiadczenie bgdzie przeprowadzone zgodnie z zasadami zastagpienia, ograniczenia i udoskonalenia, w szczegol-
nosci czy planowane wyniki przeprowadzenia tego doswiadczenia uzasadniajg wykorzystanie w nim zwierzat;

3) procedury objete doswiadczeniem zostaty prawidtowo zakwalifikowane do kategorii wymienionych w art. 10 ust. 1;

4) informacje, o ktorych mowa w art. 44 ust. 1 pkt 2, 11, 12 i 15-17, stanowig podstaw¢ do udzielenia zgody na prze-
prowadzenie do§wiadczenia w miejscu lub w sposob okreslony we wniosku;

5) stosunek szkodliwosci doswiadczenia do ostatecznych korzysci z niego ptynacych dla ludzi, zwierzat lub srodowiska
jest uzasadniony, uwzgledniajac, czy cierpienie, bol i dystres u zwierzat sg uzasadnione oczekiwanym wynikiem
doswiadczenia oraz biorac pod uwage wzgledy etyczne;

6) doswiadczenie powinno by¢ poddane ocenie retrospektywnej i w jakim terminie.
2. Lokalna komisja, przeprowadzajac oceng doswiadczenia, kieruje si¢ wiedzg specjalistyczna, w szczegdlnosci doty-
czaca:
1) dziedzin naukowych, w ramach ktorych jest planowane przeprowadzenie do$wiadczenia;
2) planowania doswiadczen, z uwzglednieniem analizy statystycznej — w przypadku gdy jest to uzasadnione;
3) praktyki lekarsko-weterynaryjnej w zakresie zwierzat wykorzystywanych w doswiadczeniu;
4)  hodowli zwierzat wykorzystywanych w do§wiadczeniu i opieki nad nimi.

3. Lokalna komisja przechowuje wyniki oceny doswiadczenia przez 3 lata od dnia zakonczenia do$wiadczenia wska-
zanego we wniosku o udzielenie zgody na jego przeprowadzenie.

Art. 48. 1. Lokalna komisja, po dokonaniu oceny do§wiadczenia zgodnie z art. 47 ust. 1 i1 2, podejmuje uchwatg o:
1) udzieleniu zgody na przeprowadzenie doswiadczenia;

2) odmowie udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia.

2. Lokalna komisja przekazuje wnioskodawcy uchwate o udzieleniu zgody na przeprowadzenie doS§wiadczenia albo
uchwate o odmowie udzielenia zgody na przeprowadzenie dos§wiadczenia w terminie 40 dni roboczych od dnia otrzymania
wniosku spetniajgcego wymagania okreslone w art. 44 ust. 1 albo art. 46 ust. 2.

3. Jezeli jest to uzasadnione ztozonoscia lub wielodyscyplinarnym charakterem do$wiadczenia, lokalna komisja moze
raz przedhuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 2, nie wigcej jednak niz o 15 dni roboczych, zawiadamiajac o tym wniosko-
dawce przed uptywem tego terminu i wskazujac przyczyny uzasadniajace to przedtuzenie.

4. Przepisu ust. 3 nie stosuje si¢ do rozpatrywania wniosku, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1.

5. Lokalna komisja podejmuje uchwale o udzieleniu zgody na przeprowadzenie doswiadczenia wigkszoscig
2/3 glosd6w w obecnosci co najmniej potowy ustawowej liczby cztonkow.

6. Jezeli uchwata o udzieleniu zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia nie uzyskata wymaganej wigkszosci gltosow,
lokalna komisja odmawia udzielenia zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia.

Art. 49. 1. Uchwata o udzieleniu zgody na przeprowadzenie doswiadczenia zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg oraz adres i siedzibe uzytkownika, ktory przeprowadzi
to doswiadczenie, z tym ze w przypadku gdy uzytkownikiem jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalno$¢ gospodar-
czg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sa inne niz
adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

2) imig¢ i nazwisko osoby, ktora zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie dos§wiadczenia;

3) okreslenie warunkow przeprowadzenia do§wiadczenia — zgodnie z opisem tego do§wiadczenia zawartym we wniosku
o udzielenie zgody na jego przeprowadzenie;

4)  wskazanie o$rodka, w ktorym bedzie przeprowadzane dos§wiadczenie, a w przypadku gdy doswiadczenie bedzie prze-
prowadzane poza o$rodkiem — miejsca jego przeprowadzenia,

5)  okreslenie terminu, w jakim do$wiadczenie zostanie poddane ocenie retrospektywnej — w przypadku gdy doswiadcze-
nie bedzie poddane takiej ocenie.



Dziennik Ustaw -21- Poz. 1207

2. W przypadku gdy w doSwiadczeniu maja by¢ wykorzystane zwierzeta dzikie, w uchwale o udzieleniu zgody na
przeprowadzenie do§wiadczenia podaje si¢ imi¢ i nazwisko osoby, ktora pozyska te zwierzgta, oraz sposob ich pozyskania.

3. Zgoda na przeprowadzenie do§wiadczenia jest udzielana na czas okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat.

Art. 50. W przypadku gdy obowiazek przeprowadzenia doswiadczenia wynika z przepiséw, w szczegdlnosci doty-
czacych pasz, produktow biobodjczych, produktéw leczniczych, substancji chemicznych, srodkow ochrony ro$lin, wyrobow
medycznych lub zywnosci, lub gdy w doswiadczeniu zwierzgta sa wykorzystywane do celow produkcyjnych lub diagno-
stycznych, uchwata o udzieleniu zgody na przeprowadzenie doswiadczenia moze obejmowa¢ wigcej niz jedno takie do-
$wiadczenie przeprowadzane przez tego samego uzytkownika.

Art. 51. 1. Wprowadzenie w do§wiadczeniu zmiany, ktora moze mie¢ negatywny wplyw na dobrostan wykorzystywa-
nych zwierzat, wymaga uzyskania zgody lokalnej komisji, udzielanej na wniosek uzytkownika zamierzajacego ja wprowa-
dzi¢, ztozony do lokalnej komisji, ktora udzielita zgody na przeprowadzenie tego doswiadczenia.

2. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera uzasadnienie dla dokonania zmiany okreslonej w ust. 1.

3. Lokalna komisja dokonuje ponownej oceny doswiadczenia zgodnie z art. 47 ust. 1 i 2, z uwzglednieniem wptywu
zmiany, o ktoérej mowa w ust. 1, na dobrostan zwierzat. Do przechowywania wynikéw ponownej oceny doswiadczenia
stosuje si¢ przepis art. 47 ust. 3.

4. W przypadku gdy lokalna komisja odméwi udzielenia zgody na wprowadzenie w do§wiadczeniu zmiany okreslonej
w ust. 1, doswiadczenie moze by¢ przeprowadzone zgodnie z wezeséniej udzielong zgoda.

Art. 52. 1. Uzytkownik prowadzi i przechowuje dokumentacj¢ dotyczaca dos§wiadczenia, w tym wniosek o udzielenie
zgody na jego przeprowadzenie, wniosek, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1, i uchwate o udzieleniu zgody na przeprowadze-
nie doswiadczenia, przez 3 lata od dnia zakonczenia doswiadczenia, a w przypadku dokumentacji dotyczacej przeprowa-
dzenia do$wiadczenia, ktore podlega ocenie retrospektywnej — do czasu zakonczenia tej oceny, nie krocej jednak niz 3 lata
od dnia zakonczenia doswiadczenia.

2. Po zakonczeniu do$wiadczenia, ktore podlega ocenie retrospektywnej, uzytkownik niezwlocznie przekazuje lokal-
nej komisji dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 53. 1. Lokalna komisja, na podstawie dokumentacji przekazanej przez uzytkownika, przeprowadza oceng retro-
spektywna w przypadku doswiadczen:

1)  w ktorych sa wykorzystywane zwierzeta z rzedu naczelnych;
2) obejmujacych procedure zakwalifikowang do kategorii dotkliwa.

2. Ocena retrospektywna polega na sprawdzeniu, czy:
1) zostaly zrealizowane cele naukowe lub edukacyjne doswiadczenia;
2) procedury objete doswiadczeniem zostaly wiasciwie zakwalifikowane do kategorii wymienionych w art. 10 ust. 1;

3) wnioski wynikajace z przeprowadzonego doswiadczenia moga przyczyni¢ si¢ do dalszego wdrozenia zasad zastapie-
nia, ograniczenia i udoskonalenia.

3. Lokalna komisja moze przeprowadzi¢ ocene retrospektywna takze w przypadkach innych niz okreslone w ust. 1,
gdy wynika to z oceny wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia, w tym planowanych procedur
objetych doswiadczeniem, proponowanej kategorii ich dotkliwosci, celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje si¢
osiggna¢ w wyniku przeprowadzenia dos§wiadczenia, a takze liczby, gatunkow, wieku i stadiow rozwoju zwierzat, ktore
planuje si¢ wykorzysta¢ w doswiadczeniu.

4. Lokalna komisja niezwlocznie po przeprowadzeniu oceny retrospektywne;j:
1) przekazuje uzytkownikowi wyniki tej oceny;
2) zwraca uzytkownikowi dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1.

5. Lokalna komisja przechowuje wyniki oceny retrospektywnej przez 3 lata od dnia zakonczenia tej oceny.

Rozdziat 7
Kontrola

Art. 54. 1. Powiatowy lekarz weterynarii wlasciwy ze wzgledu na lokalizacj¢ osrodka przeprowadza kontrolg hodow-
cow, dostawcow i uzytkownikow w zakresie prowadzonej przez nich dziatalnosci objetej wpisem do rejestru.

2. W przypadku gdy doswiadczenie jest przeprowadzane poza osrodkiem, kontrol¢ uzytkownika przeprowadza po-
wiatowy lekarz weterynarii wlasciwy dla miejsca, w ktorym jest ono przeprowadzane.
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3. Przeprowadzenie kontroli, o ktoérej mowa w ust. 1 i 2, ma na celu sprawdzenie, czy dziatalno$¢ prowadzona przez
hodowce, dostawce iuzytkownika jest zgodna zzasadami okre$lonymi w rozdziale 2 iwymaganiami okre§lonymi
w rozdziatach 3, 41 6.

4. Czestotliwo$¢ kontroli ustala si¢ na podstawie analizy ryzyka, z tym ze:
1) hodowcow, dostawcow i uzytkownikow zwierzat z rzgdu naczelnych poddaje si¢ kontroli co najmniej raz w roku;
2)  co roku:

a) co najmniej jedng trzecig kontroli przeprowadza si¢ bez uprzedzenia,

b) poddaje si¢ kontroli co najmniej jedng trzecig uzytkownikow.

5. Analizg¢ ryzyka, o ktorej mowa w ust. 4, przeprowadza si¢ z uwzglednieniem:
1) liczby i gatunkéw zwierzat utrzymywanych w osrodkach;

2) dotychczasowego przestrzegania przez hodowcow, dostawcow i uzytkownikow przepisoOw ustawy, w tym informacji
o ich nieprzestrzeganiu;

3) liczby i rodzajow przeprowadzanych doswiadczen — w przypadku uzytkownikow.

Art. 55. 1. Kontrole uzytkownika w zakresie do$wiadczen powiatowy lekarz weterynarii moze przeprowadzié
z udzialem eksperta bedacego pracownikiem naukowym posiadajacym wyksztatcenie, specjalistyczng wiedze¢ oraz umiejet-
nosci, zgodne z zakresem doswiadczen przeprowadzanych przez uzytkownika, ktéore pozwolg na efektywne i prawidtowe
przeprowadzenie tej kontroli. Do udzialu eksperta w kontroli stosuje si¢ przepisy art. 19 ust. 3 pkt4 i5 oraz ust. 4
i 5 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2018 r. poz. 36, 50 i 650).

2. Ekspertowi za udzial w przeprowadzeniu kontroli przystuguje wynagrodzenie oraz zwrot kosztoéw podrézy na za-
sadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy. Koszty zwigzane z udzialem eksper-
ta w przeprowadzeniu kontroli s3 finansowane z budzetu panstwa, z czesci bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do
spraw nauki.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb wytaniania ekspertow bioracych udziat
w przeprowadzaniu kontroli oraz wysoko$¢ ich wynagrodzenia, z uwzglgdnieniem ich kwalifikacji oraz faktycznego nakta-
du pracy.

4. Minister wlasciwy do spraw nauki prowadzi list¢ ekspertow bioracych udzial w przeprowadzaniu kontroli
i udostepnia ja w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie podmiotowe;j. Lista zawiera imi¢ i nazwisko oraz okres-
lenie wyksztatcenia, specjalistycznej wiedzy oraz umiejetnosci eksperta.

Art. 56. 1. Powiatowy lekarz weterynarii w zakresie wykonywanych zadan, o ktérych mowa w art. 54, wspotpracuje
z lokalng komisja, a w szczegolnosci przed przeprowadzeniem kontroli, o ktorej mowa w art. 55 ust. 1, moze on wystapic
do lokalnej komisji z wnioskiem o przekazanie informacji niezb¢dnych do prawidtowego przeprowadzenia kontroli.

2. Lokalna komisja moze wystapi¢ do powiatowego lekarza weterynarii z wnioskiem o przeprowadzenie kontroli,
o ktérej mowa w art. 54 ust. 1.

Art. 57. 1. Powiatowy lekarz weterynarii nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, wstrzymanie przeprowadzania
doswiadczenia w przypadku stwierdzenia w toku kontroli, ze procedura, w ktorej sa wykorzystywane zwierzeta, nie jest
objeta doswiadczeniem, na ktorego przeprowadzenie zostata udzielona zgoda.

2. W przypadku gdy uzytkownik wykonuje procedury objete doswiadczeniem niezgodnie z warunkami okre§lonymi
w zgodzie na jego przeprowadzenie lub nie uzyskat zgody, o ktorej mowa w art. 51 ust. 1, powiatowy lekarz weterynarii:

1) wyznacza termin na usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci;

2) nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, wstrzymanie wykonywania procedury albo przeprowadzania doswiad-
czenia do czasu usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci, jezeli moga one naraza¢ zwierzgta na niepotrzebny bol,
cierpienie lub dystres.

3. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1 i ust. 2 pkt 2, podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 58. W przypadku gdy hodowca, dostawca lub uzytkownik prowadzi dzialalno$¢ niezgodnie z wymaganiami
okreslonymi w art. 17, art. 18, art. 21, art. 24 lub w przepisach wydanych na podstawie art. 19, powiatowy lekarz weteryna-
rii wyznacza termin na usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci.

Art. 59. 1. W przypadku nieusunigcia przez hodowce, dostawce lub uzytkownika w wyznaczonym terminie stwier-
dzonych nieprawidlowosci, o ktérych mowa w art. 58, powiatowy lekarz weterynarii wydaje decyzj¢ administracyjna
stwierdzajaca niespelnianie wymagan do prowadzenia dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 26.
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2. Powiatowy lekarz weterynarii niezwlocznie przekazuje ostateczng decyzj¢, o ktorej mowa w ust. 1, ministrowi wias-
ciwemu do spraw nauki wraz z wnioskiem o wykreslenie hodowcy, dostawcy lub uzytkownika z rejestru.

Art. 60. W przypadku nieusunigcia przez uzytkownika w wyznaczonym terminie stwierdzonych nieprawidtowosci,
o ktorych mowa w art. 57 ust. 2 pkt1, powiatowy lekarz weterynarii wystepuje do lokalnej komisji z wnioskiem
o cofnigcie zgody, o ktorej mowa w art. 48 ust. 1 pkt 1.

Art. 61. Powiatowy lekarz weterynarii przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw nauki i Komisji informacje
o stwierdzonych naruszeniach bgdacych podstawa do wymierzenia kary pieni¢znej, o ktérej mowa w art. 69 ust. 1, 2 14,
wraz z protokotem kontroli.

Art. 62. Gltéwny Lekarz Weterynarii, na podstawie informacji przekazanych przez powiatowych lekarzy weterynarii,
corocznie sktada ministrowi whasciwemu do spraw nauki i Komisji sprawozdanie z przeprowadzonych kontroli, nie pdzniej
niz do dnia 30 czerwca.

Art. 63. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do przeprowadzania kontroli stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjne;.

Rozdziat 8
Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej
Art. 64. Minister wlasciwy do spraw nauki pelni role krajowego punktu kontaktowego i wspotpracuje z Komisja

Europejska oraz organami innych niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w zakresie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych Iub edukacyjnych.

Art. 65. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki, na podstawie informacji przekazanych przez Komisje, lokalne komisje,
hodowcow, dostawcow i uzytkownikow oraz Glownego Lekarza Weterynarii przekazuje Komisji Europejskie;j:
1) corocznie — informacje dotyczace:

a) liczby, gatunkow i pochodzenia zwierzat wykorzystywanych w procedurach,

b) celow i rodzajow doswiadczen, w ktorych byly wykorzystywane zwierzgta,

c) przypadkéw ponownego wykorzystania zwierzat w procedurach,

d) kategorii procedur oraz liczby zmian w zakresie ich kwalifikacji, z podaniem przyczyny tych zmian;

2) co 5 lat — informacje dotyczace wdrazania przepisow Unii Europejskiej w zakresie ochrony zwierzat wykorzystywa-
nych do celéw naukowych lub edukacyjnych.

2. Minister wlasciwy do spraw nauki, po zasiggnigciu opinii Komisji, corocznie w terminie do dnia 31 sierpnia za-
mieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie podmiotowej informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres informacji, o ktorych
mowa w ust. 1, tryb przekazywania tych informacji oraz wzory formularzy, na ktoérych informacje te beda przekazywane,
majac na uwadze zapewnienie prawidlowosci 1 kompletnosci informacji przekazywanych Komisji Europejskiej, a takze
uwzgledniajac przepisy dotyczace sposobu przekazywania informacji o zwierzetach wykorzystywanych w doswiadcze-
niach, wydane na podstawie art. 54 ust. 4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.

Rozdziat 9
Przepisy karne

Art. 66. 1. Kto w zwiazku z prowadzong dziatalnoscia w zakresie wykorzystywania zwierzat do celow naukowych lub
edukacyjnych:

1) naraza zwierzeta na niepotrzebny bdl, cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie organizmu,

2)  wykorzystuje zwierzeta w procedurach objetych do§wiadczeniem bez uzyskania zgody na ich wykorzystanie
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
2. Kto w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, powoduje $mieré zwierzecia
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 67. 1. Kto uniemozliwia lub utrudnia przeprowadzenie kontroli na podstawie przepisow ustawy

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolno$ci do roku.
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2. Tej samej karze podlega, kto wykorzystuje informacje uzyskane w zwigzku z kontrolg do celow innych niz ochrona

zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.

Art. 68. W sprawach o przestgpstwa okreslone w art. 66 ust. 1 pkt 1, prawa pokrzywdzonego moze wykonywac orga-

nizacja spoteczna, ktorej statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat.

Rozdzial 10

Kary administracyjne

Art. 69. 1. Karze pieni¢znej podlega hodowca, dostawca lub uzytkownik, ktory:

1) prowadzi dzialalno$¢ bez uzyskania wpisu do rejestru, o ktérym mowa w art. 26;

2) nie zapewnia zwierzgtom utrzymywanym w osrodku warunkow okreslonych w art. 17, art. 18 lub w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 19;

3) nie wyznacza 0sob, o ktéorych mowa w art. 20 iart. 21, lub wyznacza osoby niespelniajace wymagan okreslonych
w art. 20 i art. 21, lub nie wyznacza osoby, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1, lub wyznacza osobe¢ niespetniajacag wyma-
gan okreslonych w art. 24 ust. 2;

4) wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 23 nie zawiera z lekarzem weterynarii umowy o $wiadczenie w o$rodku
ustug weterynaryjnych;

5) wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 25 ust. 2 nie wyznacza osoby lub 0séb albo nie zawiera umowy z osobg lub
osobami w celu wykonywania zadan okreslonych w art. 25 ust. 1, albo wyznacza do wykonywania takich zadan osobe
lub osoby, albo zawiera umowe o wykonywanie takich zadan z osobg lub osobami, niespetniajagcymi wymagan okres-
lonych w art. 21 ust. 1 lub art. 24 ust. 2;

6) nie sporzadza lub nie przekazuje dokumentacji, o ktorej mowa w art. 25 ust. §;

7) nie przechowuje dokumentacji, o ktérej mowa w art. 25 ust. 8, lub nie przechowuje tej dokumentacji przez okres
wskazany w art. 25 ust. 9 pkt 1;

8) nie prowadzi ewidencji zwierzat, o ktorej mowa w art. 30 ust. 1, prowadzi t¢ ewidencj¢ niezgodnie z wymaganiami
okreslonymi w tym przepisie lub nie przechowuje danych zawartych w tej ewidencji zgodnie z art. 30 ust. 2;

9) nie dokonuje oznakowania psa, kota lub zwierzgcia z rzedu naczelnych lub dokonuje tego oznakowania niezgodnie
z wymaganiami okre§lonymi w art. 31 ust. 11 2.

2. Karze pieni¢znej podlega uzytkownik, ktéry usmierca zwierz¢ niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 16

ust. 1 lub 2.

3. Karze pieni¢znej nie podlega uzytkownik, ktory u§mierca zwierze bez zachowania wymagan okre§lonych w art. 16

ust. 1 lub 2, w przypadku zaistnienia okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 16 ust. 4.

1)

2)

)
2)

3)
4)

4. Karze pieni¢znej podlega uzytkownik, ktory:

przeprowadza doswiadczenie bez uzyskania zgody na jego przeprowadzenie lub niezgodnie z warunkami okreslonymi
w uchwale o udzieleniu zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia;

nie prowadzi lub nie przechowuje dokumentacji dotyczacej przeprowadzania doswiadczenia, o ktérej mowa w art. 52
ust. 1, lub nie przekazuje tej dokumentacji lokalnej komisji w przypadku, o ktérym mowa w art. 52 ust. 2.

Art. 70. 1. Kare pienigzng za naruszenia, o ktorych mowa w art. 69, naktada si¢ w wysokosci od 1000 zt do 50 000 zt.
2. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie:
rodzaj i okoliczno$ci naruszenia,

wplyw naruszenia na powstanie u zwierzat niepotrzebnego bdlu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia orga-
nizmu;

okres trwania naruszenia;
dotychczasowg dziatalno$¢ hodowcey, dostawcy i uzytkownika.
Art. 71. 1. Kary pieni¢zne wymierza, w drodze decyzji administracyjnej, minister wlasciwy do spraw nauki.

2. Kary pieni¢zne stanowiag dochdd budzetu panstwa isa uiszczane na rachunek bankowy ministra wlasciwego do

spraw nauki, w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja o natozeniu kary stata si¢ ostateczna.

3. Egzekucja wymierzonej kary pieni¢znej wraz z odsetkami za zwloke nastgpuje w trybie przepisow o postgpowaniu

egzekucyjnym w administracji.
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4. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do kar pieni¢znych stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2018 r. poz. 800, 650, 723 1771).

Art. 72. Nie mozna natozy¢ kary pieni¢znej, jezeli od dnia popetnienia czynu, o ktéorym mowa w art. 69 ust. 1, 2 i 4,
uptyneto 5 lat.

Rozdziat 11

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 73-76. (pominie;te)s)

Rozdzial 12

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 77. 1. Z dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy wpisane do wykazow, o ktorych mowa w art. 22 ustawy uchy-
lanej w art. 83:

1) jednostki hodowlane w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy uchylanej w art. 83 staja si¢ hodowcami w rozumieniu niniej-
szej ustawy;

2) jednostki doswiadczalne w rozumieniu art. 2 pkt 10 ustawy uchylanej w art. 83 stajg si¢ uzytkownikami w rozumieniu
niniejszej ustawy;

3) dostawcy w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy uchylanej w art. 83 staja si¢ dostawcami w rozumieniu niniejszej ustawy.

2. Minister wlasciwy do spraw nauki z urz¢gdu wpisuje jednostki hodowlane, jednostki doswiadczalne i dostawcow,
o ktérych mowa w ust. 1, do rejestru, o ktorym mowa w art. 26.

Art. 78. 1. Do$wiadczenia, na ktorych przeprowadzenie zostata wyrazona zgoda przed dniem wejscia w zycie niniej-
szej ustawy, przeprowadza si¢ na podstawie dotychczasowych przepiséw, nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2018 r.

2. Dokumentacj¢ dotyczaca zwierzat, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3 ustawy uchylanej w art. 83, hodowca, dostawca
lub uzytkownik przechowuje przez 3 lata od dnia oznakowania tych zwierzat.

3. Ewidencje¢ zwierzat do§wiadczalnych prowadzong na podstawie art. 19 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 83 uzytkow-
nik przechowuje przez 3 lata od dnia dokonania w niej ostatniego wpisu.

4. Dokumentacje dotyczaca doswiadczen, prowadzong na podstawie art. 21 ustawy uchylanej w art. 83, uzytkownik
przechowuje przez 3 lata od dnia zakonczenia przeprowadzania doswiadczenia.

Art. 79. 1. Do postepowan w sprawie wydania zgody na przeprowadzenie doswiadczenia, wszczetych i niezakonczo-
nych przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Doswiadczenia, na ktorych przeprowadzenie zostata wyrazona zgoda w postgpowaniach, o ktorych mowa w ust. 1,
przeprowadza si¢ na podstawie dotychczasowych przepisow, nie dluzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2018 r.

Art. 80. 1. Krajowa Komisja Etyczna i lokalne komisje etyczne powolane na podstawie przepisdw ustawy uchylanej
w art. 83, wykonujg zadania Komisji i lokalnych komisji do czasu powotania cztonkéw tych komisji na podstawie przepi-
SOW niniejszej ustawy.

2. Minister wtasciwy do spraw nauki powota cztonkéw Komisji w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniej-
szej ustawy.

3. Komisja powota cztonkow lokalnych komisji w terminie 6 miesiecy od dnia powotania przez ministra wtasciwego
do spraw nauki czlonkow tej Komisji.

4. Do okresu, o ktorym mowa w art. 34 ust. 4, nie wlicza si¢ kadencji rozpoczetych przed dniem wejscia w Zycie
niniejszej ustawy.

5. Lokalne komisje etyczne powotane na podstawie przepisoéw ustawy uchylanej w art. 83 przekaza dokumentacje:
1)  dotyczaca wyrazenia zgody na przeprowadzenie do$wiadczen,
2) zwigzang z nadzorem sprawowanym nad przeprowadzaniem doswiadczen

— wskazanym przez Komisj¢ powotang na podstawie przepisow niniejszej ustawy lokalnym komisjom powotanym na pod-
stawie przepisoOw niniejszej ustawy, w terminie miesigca od dnia powolania tych lokalnych komisji.

% Zamieszczone w obwieszczeniu.
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Art. 81. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki przekaze Komisji Europejskiej po raz pierwszy dane, o ktéorych mowa
w art. 65 ust. 1:

1) pkt1—do dnia 10 listopada 2015 r.;
2) pkt2—do dnia 10 listopada 2018 r.

2. Uzytkownik przekaze ministrowi wiasciwemu do spraw nauki po raz pierwszy informacje, o ktoérych mowa
w art. 30 ust. 4, do dnia 30 wrze$nia 2015 r.

Art. 82. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 11 ust. 7, art. 16 ust. 5 i art. 31 ust. 5 ustawy uchylane;j
w art. 83 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 22, art. 31 ust. 3
iart. 41, jednak nie dluzej niz przez 6 miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy uchylanej w art. 83 zachowujga moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 19, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2016 r.
Art. 83. Traci moc ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r. o do$wiadczeniach na zwierzetach (Dz. U. poz. 289, z pozn. zm.”).

Art. 84. Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia” .

6)
7)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. poz. 12251 1600, z 2009 r. poz. 97 oraz z 2011 r. poz. 322 i 622.
Ustawa zostala ogtoszona w dniu 26 lutego 2015 r.





